VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERN ATIONALER VORLAUFIGER BERICHT UBER DIE 

PATENTIERBARKEIT 

(Kapitel II des Vertrags uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
LTS 2003X309 DE 



WEITERES VORGEHEN 



siehe Formblatt PCTdPEA/416 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/012458 



Internationales Anmeldedatum (TagAAonaWahr) 
04.11.2004 



Prioritatsdatum (TagMonaWahr) 
17.11.2003 



Internationale Patentklassifikation (IPC) oder nationale Klassifikation und IPC 
INV. A61 M37/00 A61 N1/30 



Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al. 



1 . Bei diesem Bericht handelt es sich um den internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, der von der mit der 
internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behdrde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 ubermittelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

3. Aufterdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. S (an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) insgesamt 3 Blatter; dabei handelt es sich um 

13 Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen undybder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde liegen, und/bder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1, Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nuran das Internationale Buro gesandt) insgesamt (bitte Art und Anzahl der/des elektronischen Datentrager(s) 

angeben) , der/die ein Sequenzprotokoll undfoder die dazugehorigen Tabellen enthaltfenthalten, nur in 
elektronischer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 802 der 
Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

□ Feld Nr. VIII Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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Datum der Einreichung des Antrags 



21.02.2005 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 



13.04.2006 



Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt - Gitschiner Str. 103 

JSN D-10958 Berlin 
SMI Tel. +49 30 25901 - 0 
Fax: +49 30 25901 - 840 



Bevollmachtigter Bediensteter 

Jameson, P 

Tel. +49 30 25901-580 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/012458 



Feid Nr. I Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bescheid auf 

der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie eingereicht wurde. 

□ einer Ubersetzung der internationalen Anmeldung in die folgende Sprache , bei der 

es sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regeln 12.3 a) und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4 a)) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 a) undtoder 55.3 a)) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-12 in der ursprunglich eingereichten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoll undfoder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 
* □ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 



Anspruche, Nr. 



1-14 



eingegangen am 10.08.2005 mit Schreiben vom 22.07.2005 



Zeichnungen, Blatter 



1/2, 2/2 



in der ursprunglich eingereichten Fassung 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzeichen 

UBER DIE PATENTIERBARKEIT PCT7EP2004/01 2458 



Feld Nr. Ill Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erf inderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1. Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 
13 Anspruche Nr. 13, 14 
Begrundung: 

O Die genannte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 13, 14 beziehen sich auf 
den nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt zu werden 
braucht (genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte (genaue Angaben). 

[x] Fur die obengenannten Anspruche Nr. 13, 14 wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

□ Ohne das Sequenzprotokoll konnte kein sinnvolles Gutachten erstellt werden; der Anmelder hat es 
versaumt, innerhalb der vorgeschriebenen Frist: 

□ ein Sequenzprotokoll in Papierform einzureichen, das dem in Anhang C zu den 
Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard entspricht, und ein solches Sequenzprotokoll 
lag der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde nicht in einer fur sie 
annehmbaren Art und Weise vor. 

□ ein Sequenzprotokoll in elektronischer Form einzureichen, das dem in Anhang C zu den 
Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard entspricht, und ein solches Sequenzprotokoll 
lag der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde nicht in einer fur sie 
annehmbaren Art und Weise vor. 

□ die erforderliche Gebuhr fur verspatete Einreichung zu entrichten, wenn ein Sequenzprotokoll 
aufgrund einer Aufforderung nach den Regeln 13fer.1 a) oder b) und 13ter.2 eingereicht wurde. 

□ Ohne die Tabellen zu den Sequenzprotokollen konnte kein sinnvolles Gutachten erstellt werden; der 
Anmelder hat diese Tabellen nicht innerhalb der vorgeschriebenen Frist in elektronischer Form 
entsprechend den in Anhang C-fc/szu den Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen technischen 
Anforderungen eingereicht, und solche Tabellen lagen der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde nicht in einer fur sie annehmbaren Art und Weise vor. 

□ Die Tabellen zum Nucleotid- undvbder Aminosauresequenzprotokoll, sofern sie nur in elektronischer Form 
vorliegen, entsprechen nicht den in Anhang C-bis zu den Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen 
technischen Anforderungen. 

□ siehe Beiblatt fur weitere Angaben. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/D12458 



Feld Nr. V Begrundete Feststeilung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststeilung 

1. Feststeilung 



Neuheit (N) 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 



Ja: Anspruche 1-12 
Nein: Anspruche 
Ja: Anspruche 1-12 
Nein: Anspruche 



Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-12 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen 

BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 

(BEIBLATT) PCT/EP2004/0 12458 



Zu Punkt 111 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 13-14 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die Neuheit, die 
erfinderischen Tatigkeit und die gewerbliche Anwendbarkeit des Gegenstands dieser 
Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 34(4) a) (i) PCT). 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : WO 97/48440 A1 (ALZA CORPORATION) 24. Dezember 1 997 (1 997-1 2-24) 
D2: US-B1-6 334 856 (ALLEN MARK G ET AL) 1 . Januar 2002 (2002-01-01 ) in der 
Anmeldung erwahnt 

Das Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angesehen. Es offenbart (die Verweise in Klammern 
beziehen sich auf dieses Dokument): 

Vorrichtung (Device 2) zur transdermalen Verabreichung von Wirkstoffen, mit einer 
Ruckschicht und einem damit verbundenen wirkstoffhaltigen Reservoir, dadurch 
gekennzeichnet, daB die hautseitige Kontaktf lache der Vorrichtung eine Vielzahl von 
Mikroprotrusionen (a plurality of microblades 4 (i.e. a blade array)) aufweist, die zum 
Eindringen in die Haut geeignet sind, und die mit Strukturen (barbs 50) ausgestattet 
sind, welche das Herausziehen der Protrusionen aus der Haut erschweren (siehe 
Seite 7, Zeile 1 - Seite 15, Zeile 26; Seite 20, Zeile 27 - Seite 25, Zeile 7 und 
Abbildungen 2-21, 26 und 27). 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATE N"N E R BAR KEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/0 12458 



Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich daher von der bekannten 
Vorrichtung dadurch, daf3 

der Vorrichtung eine Vielzahl von nadelformige Mikroprotrusionen aufweist, deren 
Langskontor eine oder mehrere Hinterschneidungen aufweist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikel 33(2) PCT). 

Die Anspruche 2-12 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit ebenfalls die 
Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 

Angesichts der Dokumente, die in dem internationalen Recherchenbericht aufgefuhrt 
sind, scheint die Erfindung wie beansprucht die Erfordnisse gemaB Artikel 33 (1) - (4) 
PCT zu erfullen, d.h. sie erscheint neu zu sein, auf erfinderische Tatigkeit zu beruhen 
und erscheint weiterhin gewerblich anwendbar zu sein. 
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Geanderte An sp ruche 



1. Vorrichtung zur transdermalen Verabreichung von Wirkstoffen, 
mit einer Riickschicht und einem damit verbundenen 
wirkstof fhaltigen Reservoir, dadurch crekenngeichnet, dase 
hautseitige Kontaktf lache der Vorrichtung eine Vielzahl von 



die Haut geeignet sind, deren Langskontur eine oder mehrere 



Protrusionen aus der Haut erschweren und die Vorrichtung 



Vorrichtung nach Anspmch 1, dadurch aekennzeichnet, dass 



sie exne 



Vielzahl von Mi 
Strukturen als 



gebildet sind, wobei jede 



dieser Mikroprotrusionen 
aufweist . 



3 • 

sie eine 



Vorrichtung nach Anspmch 1, dadurch gekennz e i chne t 



beim Anwenden 
Haut er 



gestaltet und drehbar 
einer rotierenden Bewegung 

und eine Verankerung in der Haut 



angeordnet sind und dadurch 



4 . 



Vorrichtung nach Anspmch 3, dadurch gekennzeichnet, dass 



5 m Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
aekennzeichnet , dass die Mikroprotmsionen, oder 
da von, in dem wirkstof fhaltigen Reservoir befe 



stigt sind* 



6. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
aekennzeichnet . dass die Mikroprotrusionen, oder 
der Mikroprotrusionen, mit der Riickschicht 
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Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche , dadurch 



ggkennzeichnet , dass die Mikroprotrusionen 
der Mikropzrotrusionen, als Hohlnadeln ausge 



, oder 
fiihrt 



8. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 



9. 



Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn 



die Mikroprotrusionen 



um weniger 



ichnet , dass 

300 inn aus 



10 o Vorrichtung nach Anspruch 
dass die klebende 
bildet und einen 
Kombination rait einem oder mehreren 



8 oder 9 r dadurch aeken nzeichnet 
zugleich das Wirkstoff reservoir 
e, wahlweise in 



XI- Vorrichtung nach einem der vorangehenden An sp ruche 
aekennzeichnet, dass sie einen oder mehrere wirkstoffe 



und Polynucleotide ausgewahlt ist/ sind. 

12 . vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspruch©, dadurch 



xe e 



bakterielle Toxoide, Oligo- und Polynucleotide sowie gentechnisch 



hergestellte Antigene 



13 . Verwendung einer Vorrichtung nach einem 
Anspriiche zur transdermalen Verabreichung von 
Impfstoffen an einen menschlichen oder tierischen Organismus. 

14. Verwendung nach Anspruch 13, dadurch aekennzeichnet , dass 



die Wirk- oder Impfstof fe aus der Gruppe au; 
Peptide, Protein© , Oligonucleotide, Polynucleotide 



GEAENDERTES BLATT 



Viren, inaktivierte Viren, bakteriolle Toxode, Oligo- und 
Polynucleotide sowie gentechnisch hergestellt© Antigone 



GEAEMDERTES BLATT 



